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Navodila, navedena v tem dokumentu, niso namenjena kot iz&rpni priro€nik za kirurske tehnike, povezane z uporabo endoskopskih instrumentov Reusable Limited use™. Za pridobitev znanja kirurskih tehnik
je potrebno neposredno sodelovanje z nasim podjetiem ali pooblas€enim distributerjem, da dobite dostop do podrobnih tehni¢nih navodil, se posvetujete s strokovno medicinsko literaturo in opravite potrebno
usposabljanje pod mentorstvom kirurga, ki je usposobljen za minimalno invazivne postopke. Pred uporabo naprave vam mo¢no priporo¢amo, da temeljito preberete vse informacije, vsebovane v tem priro¢niku.
Neupostevanje teh navodil lahko povzroci resne kirur§ke posledice, vkljuéno s poskodbo pacienta, kontaminacijo, okuzbo, navzkrizno okuzbo ali smrtjo.

Instrument je ob prvi uporabi sterilen in je namenjen omejenemu Stevilu ponovnih sterilizacij in ponovnih uporab, najve¢ 9-krat, kar omogoca najvec¢ 10 uporab.

Napravo je mogoce vstaviti skozi 5-milimetrsko trokarsko kanilo.

Indikacije:

Endoskopski instrumenti za ponovno uporabo Limited use™ so indicirani za rezanje, prijemanje, razrezovanje in koagulacijo tkiva v laparoskopskih in torakoskopskih kirurskih posegih.
Ciljna skupina pacientov — odrasli in mladi pacienti, moski in Zenske.

Namenski uporabniki: izdelek je namenjen izkljuéno za uporabo s strani usposobljenih zdravstvenih delavcev.

Kontraindikacije:
Uporaba ponovno uporabnih endoskopskih instrumentov je kontraindicirana, kadar so endoskopske kirurke tehnike kontraindicirane iz kakr$nega koli razloga.

Pred prvo uporabo: .
Natanéno preglejte transportno embalazo, njeno vsebino in posamezne vrecke, da ugotovite, ali so poskodovane. Ce so poSkodbe vidne, instrumenta ne uporabljajte.

llustracija instrumenta (slika I):
A. Celjusti C. Vrtljivigumb E. Zadnji rocaj G. Sprozilec z zobato kljuko
B. Dvignilo D. HF priklju¢ek F. Sprednji ro¢aj H. Izpiranje

H D

Navodila za uporabo:

Odprite embalaZo z uporabo standardne asepti¢ne tehnike.

QOdstranite zascitne pokrovéke z Eeljusti in HF konektorja ter vse papirnate zascitne previeke.

Preverite, ali je instrument neposkodovan in deluje pravilno.

Zavrtite ro¢aj za vrtenje za 360° v obe smeri, da preverite, ali se gibanje izvaja gladko in brez omeijitev (slika Il).
Zaprite in odprite ro¢aje, da se prepricate o pravilnem gibanju eljusti (slika IIl).

aroN=

6. Za orodje z ro¢ajem:
« Odprite ¢eljusti in pritisnite sproZilec navzdol, da se aktivira mehanizem z zobato rocico (slika 1V).
« Preverite, ali mehanizem po vklopu omogoca zapiranje &eljusti, vendar preprecuje ponovno odpiranje (slika V).
« Za sprostitev ¢eljusti pritisnite sproZilec navzgor (slika V).

7. Ce je potrebna koagulacija, prikljugite monopolaren HF kabel s standardnim 4 mm konektorjem.
8. Instrument vstavite v kanulo z zaprtimi ¢eljustmi.
9. Opravite prijemanije, disekcijo, rezanje ali koagulacijo, kot je primerno za vrsto instrumenta in kirurSke zahteve. Vkljucite ali izklju¢ite mehanizem z zobato kljuko, kot je potrebno.
10. Instrument izvlecite iz kanule z zaprtimi Eeljustmi.
11. Instrumenti brez zapornega mehanizma se prosto odpirajo in zapirajo, brez dodatnih ukrepov.
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Elektrokirurgija:
Najprej prikljucite elektrokirurski kabel (ni priloZzen instrumentu) na instrument tako, da 4-milimetrski Zenski konec kabla namestite na 4-milimetrski mo$ki adapter. Drugi konec kabla priklju¢ite na monopolaren

prikljugek visokofrekvenénega generatorja. Ce instrument in/ali povratna elektroda nista pravilno prikljuéena na generator, elektrokirurgija ne bo mogoéa. Priporoéena maksimalna izhodna mo¢& generatorja, ki
se uporablja z napravo, je 350 W za rezanje in 120 W za koagulacijo z me$ano mocjo rezanja med zgornjima vrednostma.
Nazivna napetost dodatne opreme naprave — 1 500 V.

AVarnostni ukrepi pri elektrokirurgiji:

1.

19.
20.

Da bi se izognili nakljuénim elektricnim Sokom, opeklinam ali potencialni plinski emboliji pri pacientu, je potrebno popolno razumevanje nacela monopolarnih kirurskih postopkov z elektrokauterizacijo.
Prepricajte se, da je celotno obmocje povratne elektrode pravilno pritrieno na telo pacienta in da je ¢im blizje operativnemu polju. Nepopoln stik telesa z elektrodo lahko povzroci opekline in/ali
nezmoznost izvedbe elektrokirurgije.

Pacient ne sme priti v stik s kovinskimi deli, ki so ozemljeni ali imajo znatno kapacitivnost do ozemljitve (na primer nosilci operacijske mize itd.), saj lahko to povzroci opekline pacienta. Za ta namen se
priporo¢a uporaba antistati¢ne folije.

Da bi pacienta zascitili pred opeklinami, je treba prepreciti stik koZze s koZo (na primer med rokami in telesom pacienta), na primer z vstavitvijo suhe gaze.

Uporabe vnetljivih anestetikov ali oksidativnih plinov, kot sta dusikov oksid (N2 O) in kisik, se je treba izogibati, Ce se kirurski poseg izvaja v predelu prsnega kosa ali glave, razen ¢e se ti agenti odsesavajo.
Vnetljivi plini se lahko med elektrokirurgijo vnamejo in resno poskodujejo pacienta in kirurga.

Za cis€enje in razkuZevanje koZe je treba, kadar je to mogoce, uporabljati nevnetljiva sredstva. Vnetljiva sredstva, ki se uporabljajo za ¢iS¢enje ali razkuZevanije ali kot topila za lepila, je treba pred uporabo
HF kirurgije pustiti, da se izhlapijo. Obstaja nevarnost, da se vnetljive raztopine zbirajo pod pacientom ali v telesnih vdolbinah, kot je popek, in v telesnih votlinah, kot je vagina. Vse tekocine, ki se zbirajo
na teh mestih, je treba pred uporabo kirur§kega instrumenta HF obrisati. Ostanki vnetljivih sredstev se lahko vnetijo med kirur§kim posegom HF, kar lahko povzroci hude toplotne poskodbe pacienta in
kirurga.

Pozornost je treba nameniti nevarnosti vziga endogenih plinov. Nekateri materiali, na primer bombaz, volna in gazo, se lahko, ko so nasi¢eni s kisikom, vZgejo zaradi isker, ki nastajajo pri normalni uporabi
kirurskega instrumenta HF, kar lahko povzroci toplotne posSkodbe pacienta in kirurga.

Za paciente s srénimi spodbujevalniki ali drugimi aktivnimi vsadki obstaja nevarnost, ker lahko pride do motenj v delovanju spodbujevalnika ali do poskodbe spodbujevalnika. V primeru dvoma je treba
pridobiti odobreno strokovno mnenje.

Ce se pri istem pacientu hkrati uporablja fiziolodka oprema za spremljanje in HF generator, je treba vse elektrode za spremljanje (vkljuéno z napravo za spremljanje) namestiti &im dlje od HF generatorja.
Elektrode za spremljanje z iglo niso priporocljive, saj lahko povzrocijo opekline pri pacientu. Priporodljiva je uporaba sistemov za spremljanje, ki vkljuujejo naprave za omejevanje visokofrekvenénega
toka.

Kable za elektrokirurske instrumente (vkljuéno z visokofrekvenénim generatorjem) je treba namestiti tako, da se prepredi stik s pacientom ali drugimi vodniki, da se v primeru poskodbe izolacije prepreci
kratki stik ali opekline pacienta.

Zacasno neuporabljene elektrokirurSke instrumente (vklju¢no z visokofrekvenénim generatorjem) je treba shraniti na mestu, ki je lo¢eno od pacienta.

Pri kirurskih posegih, pri katerih lahko visokofrekvenéni tok tece skozi dele telesa z relativno majhnim presekom, je za preprecitev nezelene koagulacije priporo€ljiva uporaba bipolarnih ali Eisto toplotnih
tehnik.

Generatorja ne vklopite, dokler Celjusti instrumentov niso v stiku s tkivom ali niso v poloZaju, da lahko tkivu dovajajo visokofrekvenéno energijo. Prezgodnja aktivacija lahko povzroéi koagulacijo na
nezazelenih mestih.

1zhodno mo¢ ohranjajte ¢im nizjo, da doseZete Zeleni uginek. Kirurg je v celoti odgovoren za pravilni ¢as koagulacije in mo¢. Podalj$an ¢as koagulacije in/ali prekomerna mo¢ lahko povzrocita ogorelost
tkiva in Siritev obmocja stranskih lezij.

I1zogibajte se nastavitvam izhodne moci HF generatorja, pri katerih lahko najvecja izhodna napetost preseze nazivno napetost dodatne opreme. Preseganje nazivne napetosti lahko poskoduje izolacijo in
povzrodi toplotne poskodbe pacienta in operaterja.

Ocitno nizka mo¢ ali nepravilno delovanje kirurs§ke opreme HF pri normalnih nastavitvah delovanja lahko kaZze na napa¢no namestitev nevtralne elektrode ali slab stik v njenih prikljuckih. V tem primeru je
treba pred izbiro vi§je izhodne moci preveriti namestitev nevtralne elektrode in njenih prikljuckov.

Pri uporabi elektrokirurgije preverite, da ¢eljusti instrumenta niso v stiku s prevodno irigacijsko teko¢ino. Visokofrekvenc¢ni tok, ki te¢e skozi prevodno tekocino, lahko povzroci opekline na ve¢ mestih v
telesu pacienta.

Elektrohirurski generatorji, ki se uporabljajo s temi napravami, lahko povzrocijo nenamerno uni€enje tkiva in so nevarni, ¢e se ne uporabljajo pravilno. Pred posegom pazljivo preberite navodila za uporabo
generatorja.

Med uporabo je treba paziti in vzdrzevati zadostno razdaljo, da se prepredi iskrenje na druge instrumente, kar bi povzroc¢ilo nenamerno koagulacijo mest, ki ostanejo v neposrednem stiku s temi instrumenti.
Da bi zmanj$ali izpostavljenost kirurSkemu dimu, se priporo¢a uporaba ustreznega sistema za odsesavanje dima, kadar koli je instrument aktiviran. Kirurski dim lahko vsebuje $kodljive kemi¢ne in bioloske
onesnazevalce.

ADodatnao ozorila in previdnostni ukrepi:

1. Vse kirurSke in minimalno invazivne postopke smejo izvajati le osebe, ki so ustrezno usposobljene in seznanjene s tehnikami. Pred izvedbo katerega koli kirurSkega postopka se posvetujte z medicinsko
literaturo v zvezi s tehnikami, zapleti in nevarnostmi.

2. Da se prepredi poskodba notranjih organov, je treba med uporabo ponovno uporabnih endoskopskih instrumentov vzdrzevati pneumoperitoneum.

3. Kirurski instrumenti se lahko razlikujejo glede na proizvajalca. Kadar se kirur§ki instrumenti in pripomocki razli¢nih proizvajalcev uporabljajo skupaj v enem posegu, pred zacetkom posega preverite
njihovo zdruzljivost. Ce tega ne storite, se lahko poseg podalj$a, operacija ne bo mogoéa ali bo treba preiti na odprto operacijo.

4. Napravo uporabite takoj po odprtju. Shranjevanje naprave po odprtju embalaze lahko povzro¢i kontaminacijo, kar poveca tveganje za okuzbo pacienta.

5. Ce geljusti instrumenta niso zaprte pri vstavljanju ali odstranjevaniju iz plasti¢ne kanile, lahko pride do odrgnin materiala z notranje povr$ine kanile, odtrgani plastiéni delci pa lahko padejo v telesne
votline.

6. Sprememba pripomocka lahko povzroci resne posledice, vkljuéno s smrtjo pacienta.

7. Ce so &eljusti zaprte na tankem tkivu, pritisk, ki ga izvaja tkivo, morda ne bo zadosten, da bi se &eljusti odprle po sprostitvi sproZilca. V tem primeru rahlo stisnite zadnji rocaj, kar bo sprozilo sprozilec in
Celjusti se bodo odprle.

8.  Po 10uporabi izdelek in embalazo odstranite v skladu s praksami bolni$nice za odstranjevanje odpadkov in lokalnimi predpisi, vkljuéno z, vendar ne omejeno na, tistimi, ki se nanasajo na zdravje in varnost
ljudi ter okolje.

9. Ne uporabljajte poskodovanega instrumenta. Uporaba poskodovanih endoskopskih instrumentov Reusable Limited use™ lahko povzro&i nepravilno rezanje, prijemanje, razrezovanje in koagulacijo tkiva.
Pred uporabo vedno preverite poravnavo &eljusti instrumenta. Ce tega ne storite, lahko pride do poskodbe pacienta.

10. V primeru endoskopskih $karij Reusable Limited use™ ne rezajte trdih struktur, kot so sponke, sponke itd., saj bo to povzrocilo pospeseno topenje rezil, kar ni zajeto v garanciji.

11. Pred koncem postopka vedno preglejte mesto za hemostazo.

12.  Grena ne spodbuja ali priporo¢a nobenih posebnih kirurskih praks. Kirurska tehnika, vrste in velikosti tkiv in Zil, ki so primerne za rezanije, prijemanije, razrezovanje in koagulacijo z endoskopskimi instrumenti
za ponovno uporabo z omejeno uporabo™, so odgovornost kirurga.

13. Bodite previdni, kadar obstaja moznost izpostavljenosti krvi ali telesnim teko¢inam. Upostevaijte bolni$niéne protokole glede uporabe zas¢itne opreme in obladil.

Garancija:

Garancija velja samo za prvo uporabo. Instrument je treba pred prvo uporabo skrbno pregledati in v primeru tehni¢ne napake vrniti proizvajalcu. Reklamacije po prvi uporabi ne bodo upostevane.

Navodila za ponovno obdelavo:
V naslednjih poglavjih so opisani koraki, potrebni za ponovno obdelavo endoskopskih instrumentov Reusable Limited use™.
To vklju€uje predobdelavo na mestu uporabe, ro¢no &iscenje in razkuzevanje, strojno obdelavo ter sterilizacijo s paro v postopku frakcioniranega vakuuma.

OPOZORILA POZOR

Kanali za izpiranje so dolgi in ozki. Pri ¢i§¢enju je potrebna posebna pozornost, da se iz njih odstranijo vse necistoce. Ne uporabljajte strjevalnih detergentov.

POZOR
Uporabnik/obdelovalec mora upostevati lokalne zakone in predpise v drzavah, kjer so zahteve za ponovno obdelavo strozZje od tistih, ki so navedene v tem priro¢niku. Poleg tega je treba
upostevati tudi bolniSni¢ne higienske predpise in priporocila ustreznih strokovnih zdruzen;.

POZOR
Rabljene naprave je treba pred uporabo temeljito obdelati v skladu s temi navodili.

POZOR

Vsi bolni$ni¢ni delavci, ki delajo z onesnazenimi ali potencialno onesnazenimi medicinskimi pripomocki, morajo upostevati splo$ne varnostne ukrepe. Pri ravnanju s pripomocki z ostrimi
konicami ali rezili je potrebna previdnost.

POZOR

Med vsemi koraki ponovne obdelave je treba nositi osebno varovalno opremo (PPE) pri ravnanju ali delu z onesnaZenimi ali potencialno onesnazenimi materiali, pripomocki in opremo.
PPE vkljuéuje halje, maske, ocala ali zas¢itne maske, rokavice in prekrivala za cevlje.

Upostevajte obicajne predpise za ravnanje z onesnazenimi predmeti in naslednje varnostne ukrepe:

- Pri dotikanju uporabljajte za$¢itne rokavice.

- Okuzeni material izolirajte z ustrezno embalazo in oznac¢bo.

POZOR:
Ne postavljajte tezkih instrumentov na ob¢utljive naprave. Med ro¢nim ¢i§¢enjem ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali gobic za drgnjenje. Ti materiali poskodujejo povrsino in konéno
obdelavo instrumentov. Uporabljajte krta¢e z mehkimi $€etinami, najlonske krtace in krtace za ¢is¢enje cevi.

POZOR:

Onesnazenih naprav ne pustite, da se posusijo pred ponovno obdelavo. Vsi nadaljnji koraki ¢i§¢enja in sterilizacije so lazji, ¢e na uporabljenih napravah ne pustite, da se posusi kri,
telesne tekocCine, ostanki kosti in tkiva, fizioloSka raztopina ali razkuzila.

Uporabljene naprave je treba prepeljati v centralno oskrbo v zaprtih ali pokritih posodah, da se prepreci nepotrebno tveganje za onesnazenje.

POZOR:
Po kon¢anem zdravljenju je treba ocistiti in razkuziti vse dele, ki so bili v stiku s pacientom.

POZOR

Uporabljajte samo Cistila/razkuZzila, ki so odobrena za ponovno obdelavo medicinskih pripomockov. Upo$tevajte navodila proizvajalca za Cistila/razkuzila.

Ce se uporabijo neprimerne ¢istilne ali razkuzevalne raztopine ali ¢e se uporabijo neprimerni postopki ¢is¢enja ali razkuZevanja, lahko to ima negativne posledice za pripomogke:
- Poskodbe ali korozija;

- Obarvanje izdelka;

- Korozija kovinskih delov;

- Zmanj$ana Zivljenjska doba;
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- Potek garancije.

OPOZORILO:
Grena Ltd. priporo¢a, da za avtomatsko ci§¢enje/razkuzevanje uporabljate samo pralne in razkuZevalne stroje, ki so skladni s standardoma EN ISO 15883-1 in -2. Priporocljivo je, da se, ¢e
je mogoce, mehanskemu ponovnemu obdelovanju daje prednost pred ro€nimi metodami ponovnega obdelovanja.

o;ﬂ:,t:ie pri Instrument je dostavljen sterilen, pripravljen za uporabo in zagotovljeno je, da bo med prvo uporabo popolnoma deloval. Obsezna uporaba ali ponavljajoa se ponovna obdelava lahko
P . vplivata na te instrumente. Proizvajal€eva garancija ne krije nobenih okvar ali dejanj po prvi uporabi.
obdelavi: B . . A o PR R " ! . . — ) .
Za endoskopske instrumente je treba po prvi uporabi opraviti zacetno ¢iS€enje z ultrazvoénim Cistilcem, da se odstranijo vsi konzervansi iz naprave. Priporo€eni parametri so 3 min, 40
°C, 35 kHz.
Zivljenjska doba izdelka je odvisna od sledov obrabe in podkodb zaradi uporabe. Vendar pa izdelka, tudi ée je vizualno v dobrem stanju, ne predelujte veé kot 9-krat, kar omogog&a najveé
10-kratno uporabo. Ne uporabljajte poskodovanih ali korodiranih instrumentov.
Izogibajte se uporabi trde vode. Za prvo izpiranje lahko uporabite mehko vodo iz pipe. Za konéno izpiranje uporabite pre¢i§€eno vodo, da odstranite apnencaste obloge na napravah. Za
preci§cevanje vode lahko uporabite enega ali ve¢ od naslednjih postopkov: ultrafiltriranje (UF), reverzno osmozo (RO), deionizacijo (DI) ali enakovredno.
NAVODILA

Kraj uporabe:

Predhodno ¢i$€enje pripomockov je treba opraviti takoj po zdravljenju, ob upostevanju osebne zas¢ite. Cilj je prepreciti, da bi se organski material in kemicni ostanki posusili v lumenu ali na
zunanjih delih instrumentov, ter prepreciti onesnazenje okolice.

1. Odstranite odve¢no umazanijo, telesne tekocine in tkivo z enkratno krpo/papirnato rob&kom.

2. Instrument takoj po uporabi potopite v vodo (temperatura pod 40 °C).

3. Ne uporabljajte strievalnih detergentov ali vode s temperaturo nad 40 °C, ker lahko povzro€ijo lepljenje umazanije in vplivajo na nadaljnje korake ponovne obdelave.

Shranjevanje in
prevoz:

Priporocljivo je, da se pripomocki ponovno obdelajo takoj, ko je to razumno izvedljivo po uporabi.

Da bi se izognili poskodbam, je treba naprave varno shraniti in prevazati do kraja nadaljnje ponovne obdelave v zaprtem zaboju (npr. kad z pokrovom), da se prepreci onesnazenje okolice.
Najdaljsi ¢as med predhodnim ¢iS¢enjem instrumenta in nadaljnjimi koraki ¢iS€enja ne sme presegati 1 ure.

Instrument prevazajte v prostor za obdelavo in ga poloZite v posodo s istilno raztopino.

girélggan\{:.za Naprave se za ¢i§€enje ali sterilizacijo NE smejo razstavljati.
ie: Vsa distila je treba pripraviti v razredgitvi in temperaturi, ki ju priporo¢a proizvajalec. Za pripravo Cistil se lahko uporabi mehka voda iz pipe. Uporaba priporo¢enih temperatur je pomembna
za optimalno delovanje Cistil.
OPOMBA: Sveza cistilna raztopina se pripravi, ko je obstojeca raztopina moéno onesnazena (krvava in/ali motna).
gllsztl;(eunijs\//an'e' Oprema: pH nevtralno proteoliticno encimsko detergentno sredstvo, Steris 1B33B3 krtata z mehkimi $¢etinami ali podobno, ¢istilna tlacilka ali brizga z velikim volumnom, ultrazvoéna
Roé& le: vodna kopel.
o¢no
Potrjen postopek predhodnega ¢iscenja:
1. Napravo namodite v raztopino za pranje/razkuzevanje za 5 minut. (Za validacijo je bil uporabljen 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C).
2. Z mehko $¢etko in napravo v raztopini za namakanje nanesite raztopino za pranje/razkuzevanje na vse povrsine in poskrbite, da so ¢eljusti o¢i§¢ene v odprtem in zaprtem polozaju.
Poskrbite, da so odstranjene vse vidne necistoe. Notranjost greda sperite z raztopino.
3. Instrument sperite s tekoco vodo (<40 °C), pri tem pa napravo aktivirajte, dokler na napravi ali v curku vode ni ve¢ sledov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3 minute.
4.  Z velikim volumenskim brizgalko (ali Gistilnim tlagilnim pi§tolom) temeljito izperite notranjost droga z vodo iz pipe (<40 °C) skozi izpiralno odprtino na bliznjem koncu droga, dokler
iz droga ne izginejo vidne nedistoce, vendar najmanj 1 minuto.
Potrjen postopek rocnega ciscenja:
1. Napravo postavite v ultrazvo¢no vodno kopel, napolnjeno z raztopino za pranje/razkuzevanje, in jo sonicirajte 3 minute pri 40 + 1 °C, 35 kHz (za validacijo je bil uporabljen 2 %
Sekusept Activ).
2. Instrument odstranite iz ultrazvo¢ne vodne kopeli.
3. Z mehko $¢etko ocistite instrument pod tekoco vodo iz pipe s temperaturo pod 40 °C najmanj 1 minuto ali dokler ne odstranite vseh vidnih ostankov.
4. Zuporabo ¢istilne pistole ali injekcijske brizge z velikim volumnom temeljito izperite notranjost droga s tekoco vodo (pod 40 °C), dokler iz droga ne izginejo vsi vidni ostanki, vendar
najmanj 1 minuto.
5. Napravo sperite pod ¢isto tekoCo vodo, vkljuéno s splakovalnim kanalom, medtem ko napravo aktivirate. Za ta korak je treba uporabiti UF, RO ali DI vodo.
6.  Odstranite odvecno vlago z naprave s ¢isto, vpojno in neizpuséajoco krpo.
7. Napravo, vkljuéno s splakovalnim kanalom, posusite s stisnjenim medicinskim zrakom.
OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek ¢is€enja in razkuzevanja validirati.
Vizualno preverite Cistoco, da se prepritate, da so bili odstranjeni vsi ostanki. Ce naprava ni vizualno Cista, ponovite postopek ponovne obdelave, dokler naprava ni vizualno ¢ista.
OPOMBA: Priporocljivo je, da se uporabljene krtade za ¢iS¢enje po vsaki uporabi ocistijo (Ce je mogoce, v ultrazvocni vodni kopeli) in nato razkuzijo. Po ¢i§€enju, razkuzevaniju in sterilizaciji
v jih je treba shraniti na suhem in za$¢ititi pred onesnazenjem.
Ciscenje/

Dezinfekcija:
Avtomatizirano

Oprema — pralnik/razkuzevalnik, pH nevtralno ali alkalno proteoliticno encimsko detergentno sredstvo. Steris 1B33B3 krtac¢a z mehkimi S¢etinami ali podobna, cistilna pistola ali brizga z
velikim volumnom, ultrazvo¢na vodna kopel.
Endoskopski instrumenti imajo kanale, Spranje in tanke spoje. PosuSene necistoce je iz takih povrsin zelo teZzko odstraniti z avtomatskim ¢is¢enjem. Da bi dosegli u€inkovito ¢is€enje, je treba
pred avtomatsko ponovno obdelavo odstraniti vecje necistoce, zato Grena Ltd. priporo€a ro¢no predcis¢enje. Pred ¢iS€enjem v pralnem/razkuZevalnem stroju je treba predvsem predcistiti
gred.
Preverjen postopek predhodnega ¢iscenja:
1. Napravo namocdite v raztopino za pranje/razkuzevanje za 5 minut. (Za potrditev je bila uporabljena 4 % raztopina Sekusept Activ, 30-35 °C).
2. Z mehko $¢etko in pripomockom v raztopini za namakanje nanesite raztopino za pranje/razkuzevanje na vse povrsine in poskrbite, da so Celjusti o¢iS§¢ene v odprtem in zaprtem
polozaju. Poskrbite, da so odstranjene vse vidne necistoce. Notranjost gredi sperite z raztopino.
3.  Instrument sperite s tekoco vodo (<40 °C), pri tem pa napravo aktivirajte, dokler na napravi ali v curku vode ni ve€ sledov krvi ali umazanije, vendar najmanj 3 minute.
4.  Z velikim volumenskim brizgalko (ali €istilnim tla¢ilnim piStolom) temeljito izperite notranjost droga z vodo iz pipe (<40 °C) skozi izpiralno odprtino na bliznjem koncu droga, dokler
iz droga ne izginejo vidne nedistoce, vendar najmanj 1 minuto.
Potrjen postopek avtomatskega ciS¢enja:
Grena Ltd. priporo¢a uporabo naprave za ¢i$¢enje/razkuzevanije, ki je skladna z EN I1SO 15883-1 in -2, v kombinaciji z ustreznim nosilcem tovora. Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca
pralnega/razkuzevalnega stroja.
Instrumenti se vstavijo v pralno/razkuzevalno napravo v skladu z navodili proizvajalca. Izpiralni kanali instrumentov se prikljucijo na pralno/razkuzevalno napravo, da se instrumenti izperejo.
Za ponovno obdelavo instrumentov so primerni naslednji parametri postopka:
Hladno predpranje, voda < 40 °C, 1 min.
Pranje, vro¢a voda, 10 minut, koncentracija detergenta in temperatura v skladu s priporo¢ili proizvajalca (postopek validiran z 0,70 % Thermosept RKF, 55 °C).
Neutralizacija, koncentracija nevtralizacijskega sredstva in ¢as v skladu s priporogili proizvajalca (postopek validiran z 0,15 % Thermosept NKZ, >30 °C, 2 min).
Izpiranje, hladna voda pod 40 °C, 1 min.
Termo dezinfekcija >2,5 min, > 93 °C z UF, RO ali DI vodo, koncentracija dodatka v skladu s priporogili proizvajalca (postopek validiran brez dodatkov).
Susenje 110 °C, 6 min.

oorLN=

OPOMBA: Ne smemo pozabiti, da je treba vsak postopek ¢is¢enja in dezinfekcije validirati.
OPOMBA: Potrjeni parametri ustrezajo postopku z vrednostjo AO > 3000 s. Grena Ltd. priporo¢a uporabo samo postopkov z vrednostjo A0 > 3000 s.

OPOMBA: Instrumentov po ponovni obdelavi nikoli ne pu$&ajte mokrih. To lahko povzrogi korozijo in rast bakterij. Ce naprave po kon&ani obdelavi v stroju niso popolnoma suhe, instrumente
posusite roéno (glejte toko susenja) in jih ustrezno shranite.

Susenje: Preostalo vlago posusite s Cisto, vpojno krpo, ki ne pus¢a vlaken. Z medicinskim stisnjenim zrakom ali injekcijsko brizgo z velikim volumnom izpihnite notranjost droga in te€aja celjusti, dokler
ne izpiha vsa vlaga.

Vzdrzevanje: Pogone in druge gibljive dele je treba mazati z vodotopnim izdelkom, namenjenim za kirurske instrumente, ki jih je treba sterilizirati. Nekatera maziva za instrumente na vodni osnovi vsebuijejo
koristna bakteriostati¢na sredstva. UpoStevajte rok uporabnosti, ki ga navaja proizvajalec, tako za koncentracije &istilnih/razkuzevalnih sredstev v zalogi kot za koncentracije za razred¢enje.

Pre_gled in Preverite delovanje naprave — v primeru kakr$ne koli tehniéne okvare je treba instrument zavrniti.

er'Zkus_ Preverite delovanije gibljivih delov (npr. Eeljusti, te€aji, spojniki, gumbi itd.), da zagotovite nemoteno delovanje v celotnem predvidenem obsegu gibanja. Preverite, ali Eeljusti nimajo prevelikega

elovanja: zamika.

Vizualno preglejte, ali je pri$lo do poskodb in obrabe. Posebno pozornost posvetite rezilnim robovom $karij, da niso poSkodovani.
Pred vsako uporabo preglejte dodatno opremo za znake poskodb, vkljuéno z razpokami, zarezi, odrgninami, okvarami izolacije ali izpostavljenim kovinskim delom. Po potrebi preglejte pod
povecavo. Ne uporabljajte poskodovane dodatne opreme, saj lahko okvara izolacije povzro¢i nenamerne opekline.
Vsako napravo skrbno preglejte, da se prepri¢ate, da so bile odstranjene vse vidne negistoce. Ce opazite negistoée, ponovite postopek ¢iséenja/razkuzevanja.
Poskodovane instrumente zavrzite.

Pakiranje: Posamezno: Uporabite lahko standardne, komercialno dostopne vrecke ali ovitke za sterilizacijo s paro za medicinske namene. Preverite, da je embalaza dovolj velika, da lahko vsebuje
pripomocek, ne da bi pri tem poskodovali tesnila. Ne uporabljajte prevelike embalaze, da se instrumenti ne bi premikali v embalazi.
V kompletih: Instrumenti se lahko naloZijo v pladnje za splo$no uporabo. Pladnje in kovéke s pokrovi se lahko zavijejo v standardno medicinsko folijo za sterilizacijo s paro. Prepricajte se, da
so Celjusti zascitene.
Skupna teza zavitega pladnja ali kov€ka z instrumenti ne sme presegati 11,4 kg/25 funtov zaradi varnosti osebja, ki ravna z instrumenti; kovcke z instrumenti, ki presegajo 11,4 kg/25 funtov,
je treba razdeliti na lo¢ene pladnje za sterilizacijo. Vse naprave morajo biti razporejene tako, da je zagotovljeno prodiranje pare na vse povrsine instrumentov. Instrumenti se ne smejo zlagati
ali postavljati v tesnem stiku. Uporabnik mora poskrbeti, da se kovéek z instrumenti ne prevrne ali da se vsebina ne premakne, ko so naprave razporejene v kovcku. Za fiksiranje naprav se
lahko uporabijo silikonske podloge.
Naprave za validacijo sterilizacijskega postopka so bile pakirane v vre¢ke, ki so v skladu z EN ISO 11607-1.
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Sterilizacija:

Oprema: Grena Ltd. priporo¢a uporabo sterilizatorja v skladu z EN ISO 17665 ali EN 285. Sterilizacija mora biti izvedena v embalazi, ki je primerna za sterilizacijski postopek. Embalaza
mora biti v skladu z EN ISO 11607 (npr. papir/laminirana folija).

Sterilizacija z vlaZzno toploto/paro je najprimernej$a in priporo¢ena metoda za naprave Grena.

Bolnisnica je odgovorna za notranje postopke pregleda in pakiranja instrumentov po temeljitem ¢i$€enju na nacin, ki zagotavlja prodiranje pare in ustrezno su$enje. BolniSnica mora priporogiti
tudi ukrepe za zascito vseh ostrih ali potencialno nevarnih delov instrumentov.

Navodila proizvajalca sterilizatorja za delovanje in konfiguracijo obremenitve je treba dosledno upostevati. Pri sterilizaciji ve¢ kompletov instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu je treba
poskrbeti, da se ne preseze najvecja obremenitev, ki jo je dologil proizvajalec.

Kompleti instrumentov morajo biti ustrezno pripravljeni in zapakirani v pladnje in/ali kov¢ke, ki omogocajo prodiranje pare in neposreden stik z vsemi povr§inami.

PREVIDNO: Ne uporabljajte sterilizacije s plazemskim plinom.
POZOR: Nikoli ne sterilizirajte neocistih instrumentov! Uspeh sterilizacije je odvisen od predhodnega stanja ¢is¢enja!
Minimalni potrjeni parametri sterilizacije s paro, potrebni za doseganje stopnje zagotavljanja sterilnosti (SAL) 10¢®'so naslednii:

Vrsta cikla Temperatura [°C] Cas izpostavljenosti [min] Tlak [bar] Cas susenja [min]
Delni predvakuum 10 kPa 134 3 3,11 15

OPOMBA: Uporabnik mora upostevati, da je treba vsak postopek sterilizacije pred uporabo validirati. Validacijo ustreznosti zgornjih parametrov za postopek delnega vakuuma je izvedla
druzba Grena v skladu z zahtevami standarda EN ISO 17665-1. Uporabnik je odgovoren za validacijo pravilnega delovanja sterilizatorja.

Shranjevanje: Sterilni, pakirani instrumenti morajo biti shranjeni v posebej za to namenjenem prostoru z omejenim dostopom, ki je dobro prezracen in zagotavlja zascito pred prahom, zuzelkami, $kodljivci
ter ekstremnimi temperaturami/vlago. Naprava ne zahteva posebnih/kontroliranih okoljskih pogojev. Shranjevanje in prevoz morata potekati v normalnih pogojih zdravstvene ustanove.

Podatne . Zgornja navodila je priporogil proizvajalec medicinske naprave kot PRIMERNA za pripravo medicinske naprave za ponovno uporabo. Odgovornost za zagotovitev, da obdelava, ki se dejansko

informacije: izvaja z opremo, materiali in osebjem v obdelovalnem obratu, doseZe Zeleni rezultat, ostaja v rokah obdelovalca. To zahteva validacijo in redno spremljanje procesa. Podobno je treba vsako
odstopanje obdelovalca od priporo¢enih navodil ustrezno oceniti glede na ucinkovitost in morebitne $kodljive posledice. Uporabniki morajo nato vzpostaviti ustrezen protokol ¢i$¢enja za
ponovno uporabne medicinske pripomocke, ki se uporabljajo na njihovih lokacijah, in sicer na podlagi priporocil proizvajalca pripomockov in proizvajalca Cistil.
Zaradi Stevilnih spremenljivk, povezanih s sterilizacijo/dekontaminacijo, mora vsaka zdravstvena ustanova kalibrirati in preveriti postopek sterilizacije/dekontaminacije (npr. temperature,
Case), ki se uporablja z njihovo opremo.
Zdravstvena ustanova je odgovorna za to, da se ponovna obdelava izvaja z ustrezno opremo in materiali ter da je osebje v obratu za ponovno obdelavo ustrezno usposobljeno, da se doseze
Zeleni rezultat.

Obvestilo x . ) " N ) - . P . TS . s . I . .

uporabniku Ce se je v zvezi z napravo zgodil kakrsen koli resen incident, je treba o tem obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

in/ali pacientu:

Kontaktni . I

podatki Glej naslov navodil za uporabo.

proizvajalca:

09.02.2026

) DE Glejte elektronska o
Hranite na suhem elFU indicator navodila za uporabo Proizvajalec Datum proizvodnje

www.grena.co.uk/IFU

) Sterilizirano z
Previdnost TEHILE etilen oksid

Pooblaséeni zastopnik v Evropski
uni REF

e V Enkratno sterilno
Medicinski pripomoc&ek O barierni sistem

. Tiskane kopije navodil za uporabo, priloZzene izdelkom Grena, so vedno v angleskem jeziku.
Ce potrebujete tiskano kopijo navodil za uporabo v drugem jeziku, se lahko obrnete na Grena Ltd.
na ifu@grena.co.uk ali + 44 115 9704 800.

®

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana, in upostevajte Rok uporabnosti

navodila za uporabo.

Kataloska Stevilka

-

OT Sifra serije ﬂ Koli¢ina v paketu

Prosimo, da s primerno aplikacijo skenirate spodnji QR-kodo.
Povezal vas bo s spletno stranjo Grena Ltd., kjer lahko izberete elFU v Zelenem jeziku.

Na spletno stran lahko vstopite neposredno, tako da v brskalnik vnesete www.grena.co.uk/IFU.

Preden zacnete uporabljati napravo, se prepricajte, da je papirna razlicica navodil za uporabo, ki jo imate, najnovejsa.
Vedno uporabljajte IFU v najnovejsi reviziji.
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